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Formularz zgłaszania uwag do anali~ weryfikacyjnej AOTMiT~ 

Nu mar OT.4350.15.2016 . . ~ 

! 

I I ' 

Wniosek o objęcie refundacją leku Otezla (apremllast), tabl. powl. 30 mg, , s~ szt., koc 
EAN 5909991202200, tabl. powl. 10, 20, 30 mg, 27 szt. (4 szt. po 10 mg'; '4 ·szt. po 2C 
mg; 19 szt. po 30 mg), kod EAN 5909991202194. I · 
Wnioskowane wskazanie: , 

Tytuł: Aktywne łuszczycowe zepsienie stawów u dorosłych pacjentów, u których wystąp/IE 
niewystarczająca odpowledt na ·: leczenie co najmniej dW~ma lekam. 
przeciwreumatycznymi modyfikującymi przebieg choroby (LMPCH) i u ~rych dalsze 
leczenie wyłącznie LMPCH nie jest rozważane, uprzednio niel~cżeni lekam. 
biologicznymi. I · 

Uwagi (pkt. 2) W/'8Z z wyp&łr'lioną i własnoręcznie podpisaną Deklarację Konni/etu Interesów (pkt! 1) 
naleiy %łoży6 w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych I Taryfikacji, u/. I. Krasickiego 26, 
02-611 Warszawa, będ1. przesłać przesyłkę kurferakę lub pocztową na adres siedziby Agencji. 

Uwagi mo1.na zgłaszać w tel'T'(linle 7 dni od dnia opublfliowanla ana/Iz w BIUietynie Jnformsc}I 
Publiczne) (BIP). Uwagi dostarc:zone do siedziby AOTMIT po upłyW/e tego termlrw nie ~dą 
rozpatrywane. 

UWAGA/ Zq/ąszone uwagi I dękf&rac/e konfTlktu Interesów beds publikowane w BIP AOTMIP. 

1. Dekl11racJa o konflikcie Interesów (DKi)'- do wypełnienia w przypadku uwag do analizy 
weryfikacyjnej 

Imię I nuwisko osoby •kł~cej DKi dotycZa(cej złotenla uwag do upublicinionaj analizy 

:~~~.~~~~~~.J.= ......... 69~~.c ......... ~ .... „ ....... „.i.Uklldo·~~:lllNlllll',lllP.K,.....,..„! 
Dotyczy wniosku/ów będącego/ych przedmiotem d Rady Przejrzysto~. ,.. m1d.~ir1 : iMMlsw· 
;;:~~~:~·~~!:;„ .. „.„„„„„„„„ ... „.„....... . .................... „ ............ ! 4~ ~ ~··}~..e' Ó 

Pf2YeetewaRie ek&p11~~e11i:ac:ewaAla w faFJRie pleeMRej l1.1b 1.1ełAej dla Rally PR!eJf2Ye\e61el ' · 

det,,'eiąeege: „ „ „ „ . •• „. „. „. „., ... „ „. „ . „ •• „ „ „ „ •• „. „ „ „ „ . „ . „. „. „ .... „ •• „ „. „ .. „. „ „ „. „ J 

' zgodni• i łlt. 35 u11. 4 uttawy i dni• 12 ma/a 2011 r. o refllnd1r:JI lłłk6w, 4rodk6w ł(Jotywr;zych apea/1tn-uo ptXeznaczen/a 
tywlenlow.go oraz ~bów medycznych (O~ V. z 2011 r. Nr 122, pot. tJ9tJ z pdtn. zm.J [ 
1 zQOCJnle il art. 31• ust. 23 uatawy o lwlattannl•ch opieki zdrowolneJ Dnansowanych ze 4rodk6w publtr:znyoh (Dt. u. z 2008, 
Nr1U, poz. 1027zpó1/J, zm.J I 
1 o której mowa w art. 311 utłl 12123 ułłewy o lw/1dr:11ntaeh oplekl zdrowotni) OMnaowanych re kodk6w publ/cznyoh (D~ 
u. il 2008, Nr 1 U , poz. 1021 i p61n, vn.) 
•zaznaczy~ tylko 1 palt 
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Zło!enle uwag do upublicznionej analizy weryfikacyjnej 
, ... , .. ,,,,,,,,,.,,,,,,, , ...•.....• ,,, ,, .,.,,.,,.,,,,,,,.,,,,,,,.,1.t•••··········· ······················ 

i U i O i ii ii ii i i i i i ii i il i i i i i i i i i i ii i ii ii i iii 

Oświadczam, że w stosunku do mnie mojego msłtonka/mojej maltonkl, mojego zstępnego lub 
wstępnego w llnll prostej, osoby, z którę/osób, z którymi pozostaję we wspólnym potyclu'; 

nie zachodza okoliczności określone w art. 31& ust. 6 uafa\',y o 6wladcienlaoh opieki zdrowotnej 
finB11BOwsnych ze Wdków publ/cznych (Dz. U. z 2008 r., Nt 164, poz. 1027 z p6żn. zm.), I 

zachodza okoliczności określone w art. 31s ust. 8 ustawy o świłdczeniaoh opieki zdrowótnej 
finansowanych zę lrodków publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nt 164, poz. 1027 z p6in. zm.), tj.: I 

pełnienie funkcji członka organów spółki handlowej lub przedstawiciela przedGiębiorcy 
prowadzącego d;r;lalalność gospodarczą w zakresie wytwal'%ania lub obrotu lekiem, 6rodklem 
spożywczym specjalnego przeznaczenia tywlenlowego, wyrobem medycznym; I 

pelnlenle funkcji członka organu spćłkl handlowej lub pr2edstawiciela przedsiębiorcy 
prowadzącego działalność gospodarCZłl w zakresie doradztwa :twiązanego z refundacją lek'ów, ' 
środków spożywczym specjalnego przeznaczenia ~ywlenlowego, wyrobów medycznych; J 

pełnienie funkcji C%łonka organów spćłdzlelnl1 stowarzyszeń lub fundacji prowadzących 
dzlałalnoać gospodarczą w zakresie wytwarzania· lub obrotu lekiem, środkiem spofyw~m 
specjalnego przeznaczenia iywlenlowego, wyrobem medycznym lub dzialalnoić gospodarczą 
w zakresie doradztwa ZWiązanego z refundacją leków. środków spożywczym apecjalnbgo 
przeznaczenia tywfenrowego, wyrobów medycznych; I 

posiadanie akcji lub udziałów w spółkach handlowych prowad;r;ących dzlalalność gospodar~ w 
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, arodklem spożywczym spacJalnego przeznaczenia 
tyw[enlowego, wyrobem medycznym lub dzlałalnoić gospodarczą w ukresie doradztwa 
ZWl"2anego z refundacją leków, środków ,spożywczym specjalnego przeznacz~nra 
tywlenlowego, wyrobów medycznych, oraz udziałów w spółdzlelnlach prowadzących 
dzlatalnoać goapodarczl\ w zakresie wytwarzania · lub obrotu leklem, środkiem spotywcfym 
specjalnego przeznaczenie tywlenlowego, wyrobem medycznym lub dzłałalność gospodarPzą 
w zakresie doradrtwa związanego z refundacją . leków, środków spotywozym specjaln.go 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych. I 

prowadzenie dzlałalno~cl gospodarczej w ·zakresle wytwarzania lub obrotu lekiem, środkiem 

spotywe?Ym specjalnego przeznaczenia iywlenicw.ego, wyrobem medycznym lub dzlałaln?ści 
gospodarczej w zakresie doradztwa związaneao z refundacją leków, środków spożywczym 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobóW medycznych. I 

Prouf podaó uoze961y, które PanVPan uzna za niezbędne, oraz nazwy podmiotów, z którymi wlątą 
Panią/Pana (małżonka/ma/tonkę, zstf pnych lub wstępnych w linii prostej lub otioby z którymi 
polostaje Pen/Pani we wspólnym potyclu) relacje powodujące konftlkt Interesów. Opis powinlęn ryó 
mot/;wi. <Wl•z/y. 

1 ••••••••••••••••••••••••• ••••• •• „ •• „ •••• ••••••••••••••••••••••••••• •••••••• ••••••• ••••••••••••••••••••••••••• ••••••• ••• ••••••• ••• „ •• , , , , , , •••••••• 4. łłl ł tt•• • ·· · ·· · 
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Jestem świadoma/y odpowiedzialnoścl karnej za 2/oienie fałszywego oświadczenia . 

. • nltpotnebne skrełll~ 
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Data składania I podpis osoby składa!ace! DKi 
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Numer* 
(ro2!dzlalu, tabeli, 
wykresu, strony) 

2. uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT 

Uwagi 

• Umotilwlsjący Identyfikację fragmentu analizy, do którego odnoszą się wniesione uwagi; nie dotyczy w 
przypadku uwag ogólnych. 

3. Uwagi do anallz wnioskodawcy' 

a. Uwagi do anallzy kllnlcznej 

Numer* 
(ro:l':działu, 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

4.1.3.2. 

str. 32 

4.1.3.2 

str. 33 

Uwagi 

Badnia PALACE-wieloośrodkowe(83, 13 krajów), badanie 
rendomlzowene, podwójnie zaśleplone{faza kontrolowana 
placebo). Otwarte(faza leczenla aktywnego od 52 tyg.) 
Warygodnle ocenia skuteczność i bezpieczeństwo apremilastu. 
Rozble~noścl pomh~d:zy populacją z badań klinicznych {PALACE 
1„3) a populacjq uwzględnioną we wniosku refundacyjnym 
wynika z konstrukcji badań, które odzwlercledleją schematy 
europejskie leczenia ŁZS. Polska praktyka kliniczna (zawężona 
zapisami programu lekowego), nie odzwlercledla praktyki 
kllnlcznej na świecie, gdzie leki stosuje się zgodnie z zapisami 
CHpL. Badanie kliniczne objęło szerszą grupę chorych 
względem ograniczonej populacji w której lek ma otrzymać 
refundację. Wnioskowana populacja wydaję się być najbardziej 
.zasadna z punktu widzenia praktyki kllnlcznej w Polsce- chorzy, 
u których wyczerpano już możllwośol leczenle LMPCH i u 
których dziś rozważane Jest włączenie do programu lekowego 
leczenla blologlcznego. 

1. Ze wzgledu na wielopostaciowy obr&.2 kliniczny choroby, 
nadrzędne jest dążenie do oceny kllnlcznyeh objawów choroby. 
Punkty końcowe uwzględnione w badaniach klinicznych są 
wystarczające do ocenienia skuteczności apremilastu. Ze 
wzgledu na wlelopostaciowy obraz choroby celem każdego 
rodzaju terapii powinno być dążenie do oslągnitcla jak 
najniższej aktywności wszystkich klinicznych objawów choroby z 

'anallfy, o których mowa w art. 25 pkt 14) llt. com art. 26 pkt 2) lit. h oraz f ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o 
refundacji leków, środków spożywczych specjalnego p~e~naczenla iywlenlowego ora;t wyrobów medycznych 
(D2. u. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pótn. zm.) 

P.004 
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uwzględnieniem optymalizacji stanu fUnkcjonalnego. ŁZS jest 
chorobą agresywnie postępującą z szybką destrukcją stawów 
pod postacią osteolizy i proliferacji kostnej. Ze wzgledu na to, Iż 
postępująca proliferacja kostna (nie występująca w przebiegu 
RZS) często przesłania obraz osteolizy z nadżerkami włącznie, 
odstąpiono od konieczności oceny zmian strukturalnych stawów 
(które są standardem u chorych z RZS), gdyż trudne byłoby 
monitorowanie postępu zmian zapalnych stawów w badaniu 
USG, MR, RTG. 

2. Apremilast prezentuje innowacyjny mechanizm działania oraz 
akceptowalny profil bezpieczeństwa. Działania niepożądane 
leków biologicznych są znacznie poważniejsze. Dlatego 
dodatkowa opcje leC%enla o odmiennym mechanizmie działania 
jest niezwykle potrzebna .zwłaszcza, że pozwala to odroczyć w 
czasie stosowanie leków biologicznych w schemacie leczenia 
przewlekłej choroby Jeką jest US. 

• Umotllwlający Identyfikację fragmentu analizy, do którego odnosi 11, uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

b. Uwagi do anallzy ekonomicznej 

Numer" 
(ro:zdzialv, tabeli, Uwagi 
wykresu, atrcny} 

• UmotllwlaJący identyfikacjo fragmentu analizy, do którego odnosi si• uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

Numer" 
(roidziału, 

labell, 
wykre1u. 
a treny) 

c. Uwagi do analizy wpływu na budiet podmiotu zobowiązanego do 
finansowania świadczeń ze środków publlcznych 

Uwagi 

• umotllwla}ący ldentyfikacJ• fragmentu anetlzy, do którego odnosi al9 uwaga: nie dotyczy w przypadku uwag 
ogólnych. 

d. Uwagi do analizy racJonallzacyjnaj 

Numer• 
(rozdzltilu, tabel!, 
wykre1u, atrony) 

Uwagi 

• Umotllwl11Jący Identyfikacjo fl'l!lgmentu antilizy, do którego odnosi 11, uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag 

P . 005 


